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MEPISV

clorhidrato de mepivacaina

PRESENTACIONS
Caja con 1 0 5 blisteres con 10 cartuchos (carpules) de vidrio con 1,8 mL de solucion inyectable de

clorhidrato de mepivacaina 3% (30 mg/ml).

FORMA FARMACEUTICA

Solucion inyectable

VIA DE ADMINISTRACION
Bucal. Exclusivo para uso parenteral por infiltracion o bloqueo nervioso.

USO ADULTO Y PEDIATRICO

COMPOSICION

Cada mL de solucion inyectable de MEPISV contiene:

Clorhidrato de mepivacaina...........c.c........ 30,0 mg

EXCIPIENtES: C.S.Pu e 1,0 ml

Excipientes: Cloruro de sodio, Hidréxido de sodio y Agua para Inyeccién.

INFORMACION TECNICA PARA PROFESIONALES DE LA SALUD

1. INDICACIONES
Mepisv es indicado para el anestesia local en odontologia. Indicado para el produccion de anestesia local
para infiltracion o bloqueo, para intervenciones dentales en general, extracciones multiples, prétesis

inmediatas y procedimientos endodoncia.

2. RESULTADOS DE EFICACIA
La eficacia del clorhidrato de mepivacaina es equivalente a la del clorhidrato de lidocaina. MALAMED,

SF. Manual de Anestesia Local. 50 Ed. Elsevier, 2005.

3. CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS

Los anestésicos locales (AL) previenen la generacion y conduccidn de un impulso nervioso, causando la
pérdida de sensibilidad sin pérdida de conciencia. EI mecanismo de accion se basa en la teoria del receptor
especifico, que propone que los anestésicos locales actlien a través de su unién directa a receptores
especificos en el canal de sodio, bloqueandolos, causando una reduccion o eliminacion de la permeabilidad
del canal a iones de sodio, interrumpiendo la conduccion nerviosa (bloque nervioso no despolarizante). Los
AL también pueden actuar, através del antagonismo competitivo, con iones de calcio, desplazando los iones

de calcio del receptor del canal de sodio, permitiendo la unién del AL a este receptor. Los AL producem una
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reduccion mucho pequefio practicamente insignificante en conductancia de iones potasio. El clorhidrato de
mepivacaina (1-metil-2°,6’- clorhidrato de pipecoloxylidida) es un AL del tipo amida, siendo relativamente
resistente a la hidrolisis. Tiene un PKa de 7,6 y una conexion proteica de 75%.

Presenta un rapido inicio de accion (1,5 a 2 min) y un tiempo de vida media de 90 minutos para clorhidrato
de mepivacaina. Los AL de tipo amida atraviesan facilmente la barrera hematoencefalica, la placenta y entran
en el sistema circulatorio del feto en desarrollo. El sitio principal de biotransformacién de los AL de tipo
amida es el higado, debido a las oxidasas microsomales de funcién mixta. La hidroxilaciény la N -
desmetilacion desempefian un papel importante en el metabolismo del clorhidrato de mepivacaina. La
excrecion es renal, y alrededor de 1,0 a 16,0 % se excreta sin cambios en la orina. El pH de una solucion
anestésica y el pH del tejido en el que se inyecta tienen una gran influencia en su accidn del bloqueo
nervioso. La acidificacion tisular reduce la eficacia de la anestesia local. Hay anestesia inadecuada cuando
los anestésicos locales se inyectan en areas infectadas o inflamadas. El clorhidrato de mepivacaina produce
s6lo vasodilatacion leve. La duracion esperada de la accion anestésica es: 20 a 40 minutos para la anestesia
de pulpay 2 a 3 horas para la anestesia tisular. MALAMED, SF. Manual de Anestesia Local. 50 Ed.
Elsevier, 2005.

4. CONTRAINDICACIONES

Los AL de tipo amida estan contraindicados en pacientes con hipertermia maligna (hiperpirexia). La
insuficiencia hepética es una contraindicacion para la administracion de anestésicos locales. Esto incluye a
pacientes sometidos a diélisis renal y aquellos con nefritis cronica del tubulo intersticial. La insuficiencia
hepaética y cardiovascular significativa y la tirotoxicosis (hipertiroidismo) son contraindicaciones
relacionadas con el uso de AL. La hipersensibilidad a los AL de tipo amida y a cualquier componente
presente en la composicién de MEPISV es una contraindicacién absoluta. MALAMED, SF. Manual de

anestesia local. 52 ed. Elsevier, 2005.

5. ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

Los carpules no deben esterilizarse en autoclave. Si el dentista desea realizar una asepsia externa de la
cartucho se debe aplicar un tejido humedecido con alcohol isopropilico al 91% o alcohol etilico al 70% al
diafragma de goma. Las cartuchos no deben sumergirse en alcohol ni en ninguna otra solucién desinfectante.
Los dentistas que utilizan anestésicos locales en sus consultorios deben estar al tanto del diagnéstico y
tratamiento de las emergencias que puedan surgir. Por lo tanto, debe haber equipo de reanimacion, equipo de
oxigenacion y medicamentos de reanimacion para uso inmediato. Se debe informar a los pacientes sobre la
posibilidad de pérdida temporal de la sensibilidad y funcién muscular después de la inyeccién infiltrativa y
blogueante.

Se debe aconsejar a los pacientes que estén atentos mientras que las estructuras como la lengua, los labios,
las membranas mucosas y el paladar se anestesian para evitar traumatismos en estas estructuras. La fuente de
alimentacion debe suspenderse hasta que se vuelva a iniciar la funcion normal estos estructuras. El vida Util
de MEPISV és 36 meses. Ningun medicamento debe usarse después de su fecha de vencimiento. Recuerde
que la presencia de precipitacion, particulas en suspension, turbidez y cambios en el color del producto hace

que su uso sea inconveniente. El condiciones sistémica dela paciente debe ser previamente analizado antes de
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cualquier intervencion dental el final de si evitar efectos adversos. Recuerda que la administracion de
cualquier solucién anestésico local debe hacerse lentamente. MALAMED, SF. Manual de Anestesia Local.
5% ed. Elsevier 2005.

"Para evitar fugas de la solucion durante la inyeccion, asegurese de que la aguja esté penetrada en el centro
del diafragma de goma mientras carga la jeringa. Una penetracién fuera del centro produce una puncién de
forma ovalada que puede permitir fugas alrededor de la aguja. Otras causas de fugas y roturas incluyen
jeringas desgastadas, jeringas sin aspiracion, jeringas con arpén de caja y jeringas no disefiadas para

cartuchos de 1,8 ml."

USO EN ANCIANOS, NINOS Y OTROS GRUPOS DE RIESGO

Mujeres embarazadas y mujeres en la lactancia materna: Segun Haas (2002) los AL utilizado en
odontologia se puede administrar a mujeres embarazadas (clorhidrato de mepivacaina esta en la categoria C
de la FDA). Sin embargo, la aspiracién siempre debe hacerse antes de la inyeccion del anestésico para evitar

la inyeccidn intravascular. Se desconoce si el clorhidrato de mepivacaina se excreta en la leche materna.

Nifios: La principal preocupacion con los pacientes pediatricos es la relativa facilidad de inducir una
sobredosis. Por lo tanto, antes de la administracion de AL al nifio, el dentista debe determinar el peso del
nifio y calcular la dosis maxima. Es aconsejable seleccionar la solucién que contenga la concentracién més
baja de AL.

Ancianos: Es prudente administrar una dosis de AL muy por debajo de la dosis maxima, ya que los pacientes
de edad avanzada pueden tener alguna insuficiencia hepatica y/o cardiovascular. HAAS, D. An update on

Local Anesthetics in Dentistry. Journal of the Canadian Dental Association, v. 68 No. 9, octubre de 2002.

6. INTERACCIONES MEDICAMENTOSAS

Interacciones con medicamentos: En general, depresores del SNC como narc6ticos, opioides, ansioliticos,
fenotietiazinas, barbituricos y antihistaminicos, cuando empleados en establecer con AL tomar para
potenciacién de acciones cardiorespiratoria de AL. El uso conjunto de AL y farmacos que comparten una via
metabdlica comun puede producir reacciones adversas. Los medicamentos que inducen la produccion de
enzimas microsomales hepaticas, como los barbitdricos, pueden alterar la tasa de metabolismo de AL ligada
a la amida. Por lo tanto, aumentar la induccion de enzimas hepaticas microsomales aumentara la tasa de
metabolismo de AL. HAAS D. An update on Local Anesthetics in Dentistry. Journal of the Canadian Dental
Association, v. 68 No. 9, octubre de 2002 y MALAMED, SF. Manual de anestesia local. 52 ed. Elsevier
2005.

Interacciones de examen: La inyeccion intramuscular de clorhidrato de mepivacaina puede provocar un
aumento en los niveles de creatina fosfoquinasa. Por tanto, la determinacion de esta enzima como el
diagnostico de la presencia de infarto agudo de miocardio, sin la separacion de la isoenzima, puede

comprometer el resultado de este examen. POLOCAINA® DENTAL Prescribing information Dentsply
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Pharmaceutical, PM- CS-P1-0003 Rev.10/01.

7. CUIDADO DE ALMACENAMIENTO DEL MEDICAMENTO

El producto debe conservarse en su embalaje original, a temperatura ambiente (entre 15 °y 30 ° C). Proteger
de la luz.

La vida util del producto es de 36 meses, contados a partir de la fecha de fabricacion.

Numero de lote, fecha de fabricacién y fecha de caducidad: Ver embalaje.

No use medicamentos con fecha de caducidad. Guardelo en su embalaje original.

Antes de usar, observe la apariencia del medicamento.

Todos los medicamentos deben mantenerse fuera del alcance de los nifios.

8. POSOLOGIA Y MODO DE USUO

Como para todos los AL, la dosis varia y depende de la region a anestesiar, vascularizacién tisular, tolerancia
individual y técnica de anestesia. Debe administrarse la dosis mas baja necesaria para producir una anestesia
eficaz. La dosis maxima es de 4,4 mg/kg sin exceder 300 mg (equivalente a 5 cartuchos para adultos sanos
normales); la dosis debe reducirse en pacientes clinicamente comprometidos, debilitados o de edad avanzada.
MALAMED, SF. Manual de anestesia local. 5to. Ed. Elsevier, 2005.

Dosis maximas en cartuchos para pacientes sanos (4,4 mg de clorhidrato de mepivacaina / Kg - cada 1,8 ml

de cartucho contiene 54 mg de clorhidrato de mepivacaina).

Peso del paciente 10 20 30 40 50 60 70 80 Igual a o90
(en Kg) superior
* No de Cartuchos | o5 15 20 (30 |40 |45 |55 55 55

* nimero de cartucho - redondeado a media cartucho

COMO USAR Y CUIDAR EL ALMACENAMIENTO DESPUES DE ABRIR
Coloque uno cartucho en la jeringa-carpule. Perfore el area a anestesiar. Realice la aspiracién antes de la
inyeccion de la solucién anestésica para minimizar la probabilidad de una inyeccidn intravascular. Retire la

jeringa, destruya la aguja y deseche lo cartucho después de su uso, incluso si el contenido no se ha agotado.

9. REACCIONES ADVERSAS

Las reacciones adversas después de la administracion de clorhidrato de mepivacaina son similares en
naturaleza a las reacciones observadas con otros anestésicos locales similares a la amida. Estas reacciones
generalmente dependen de la dosis y pueden ser el resultado de una alta concentracién plasmatica. Los

siguientes efectos son los més frecuentes:

SNC: Los signos y sintomas clinicos iniciales de la toxicidad del SNC son de naturaleza excitatoria.
Con el aumento en el nivel de sangre de una AL por encima de su valor terapéutico, se observaran reacciones
adversas. Los signos y sintomas clinicos iniciales de sobredosis (toxicidad) se originan en el SNC y son de

origen excitatorio, tales como: signos de dificultad del habla, escalofrios, contraccion muscular, temblores de
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los musculos de la cara y las extremidades distales y sintomas de sensacion cutanea célida y enrojecida,
delirio generalizado, mareos, alteraciones visuales como la incapacidad para enfocarse, trastorno auditivo
como titus, somnolencia y disiente.

Paresthesia bilateral de lenguay regidn perioral correcto firmar de un reaccién nocivo pendiente para alto
niveles de AL. La excitacion después de la administracion de un AL debe servir como una advertencia para el
médico de un aumento del nivel sanguineo del AL y de la posibilidad de un episodio convulsivo ténico-

clénico generalizado si los niveles plasmaticos contintian aumentando.

Sistema cardiovascular: Miocardio: los AL producen una depresion del miocardio relacionada con el nivel
plasmatico de AL (sobredosis). La accion de AL reduce la excitabilidad eléctrica del miocardio, reduce la
velocidad de conduccidn y reduce la fuerza de contraccion. Rede vascular periférica: los AL producen
vasodilatacion periférica, al relajar el musculo liso de las paredes de los vasos sanguineos, lo que da como
resultado un grado leve de hipotensidn, un aumento del flujo sanguineo dentro y fuera del lugar de
administracion del AL, con el consiguiente aumento de la velocidad de absorcion. de AL y disminucion de la
duracién de accién de AL, aumento del sangrado en el area de tratamiento, aumento de los niveles
sanguineos de AL y aumento de la posibilidad de sobredosis.

La depresion miocardica asociada con vasodilatacion periférica produce hipotension

Sistema Respiratorio: En niveles inferior para sobredosis tienes una accion relajante directa acerca de el
mausculo liso bronquial; En los niveles de sobredosis pueden producir paro respiratorio como resultado de la

depresién generalizada de la CNS.
Reacciones alérgicas: Se caracterizan por lesiones cutaneas, urticaria, edema o reacciones anafilacticas.

Reacciones psicogénicas: Los eventos desencadenados por la ansiedad se encuentran entre las reacciones
adversas mas comunes asociadas con LA. Pueden manifestarse por diversos sintomas como sincope,

hiperventilacion, nauseas, vémitos, cambios en la frecuencia cardiaca y la presion arterial.

Paraestesias: Se sabe que la anestesia prolongada o la parestesia de la lengua y los labios son riesgos de
procedimientos quirlrgicos como extracciones, aunque pueden ocurrir después procedimientos no quirdrgico.
Muchas de estas reacciones son transitorias y desaparecen dentro de 8 semanas, aunque algunas reacciones
pueden ser permanente. HAAS, D. An update on Local Anesthetics in Dentistry. Journal of the Canadian
Dental Association, v. 68 No. 9, octubre de 2002 y MALAMED, SF. Manual de anestesia local. 5% ed.
Elsevier, 2005.

En casos de eventos adversos, notificacion por sistema VigiMed, disponible en el Portal de Anvisa.
10. SUPERDOSE

Las emergencias relacionadas con AL son generalmente consecuencia de concentraciones plasmaticas

elevadas. Por lo tanto, el mejor enfoque es la prevencion, acompafiado de un seguimiento de los signos
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vitales cardiorrespiratorios y la conciencia del paciente después de cada inyeccion de AL. En cualquier signo
de alteracion, es aconsejable administrar oxigeno. La primera medida en el control de las convulsiones es
mantener el nivel de oxigenacion del paciente. Si la convulsion persiste, se debe administrar un barbiturico
de accion ultrarrapida o benzodiazepina intravenosa. El profesional debe estar familiarizado con estos
medicamentos anticonvulsivos antes del uso de AL. Puede ser necesario un tratamiento auxiliar para
controlar la depresion cardiovascular, como la administracién intravenosa de liquidos y vasopresores. Si no
se trata de inmediato, tanto las convulsiones como la depresién cardiovascular pueden provocar hipoxia,
bradicardia, arritmias y paro cardiaco. Si se produce un paro cardiaco, debe instituirse un procedimiento
estandar de reanimacion cardiopulmonar.

La dialisis no tiene ningun valor en el tratamiento de la toxicidad aguda del clorhidrato de mepivacaina. En
ratones hembras, la DL50 intravenosa de hidrocloruro de mepivacaina es 33 mg / kg y la DL50 subcutanea es

258 mg/kg. POLOCAINE® DENTAL Prescribing information. Dentsply Pharmaceutical, PM-CS-PI-
0003 Rev.10/01.
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